Systém sledovani cukru v krvi FORA Diamond MINI

DULEZITE BEZPECNOSTNI POKYNY CTETE DRIVE, NEZ ZACNETE POUZIVAT

Pristroj pouzivejte POUZE k G¢elm, k nimZ je urcen, coZ popisuije tato prirucka.

NEPOUZIVEJTE prisluenstvi, které neni vyslovné doporuceno vyrobcem.

PFistroj NEPOUZIVEJTE, pokud nefunguije tak, jak mé, nebo pokud je poskozeny.

PFistroj NEPOUZIVEJTE na mistech, kde se pouZivaji rozpraSovace nebo kde je pouzivan kyslik.

V ZADNEM piipadé nepouZivejte pFistroj pro méFeni cukru v krvi novorozencd a déti.

Tento pistroj NESLOUZI k lé€eni onemocnéni ani pfiznak(i nemoci. MéFené tdaje slouZi jen pro kontrolu.

NeZ zagnete pouZivat pristroj k méfeni cukru v krvi, pfectéte si prosim diikladné cely navod a provedte prakticky test

PFistroj a testovaci vybava nepatfi do rukou détem. Mohou totiz vdechnout malé predméty jako kryt baterii, baterie, testovaci
prouzky, lancety a uzavéry lahvicek.

Pokud budete pouZivat tento pfistroj v suchém prostredi, zvlasté pokud se v ném budou vyskytovat syntetické materialy
(syntetickeé latky, koberce atd.), miZe se poskodit statickym vybojem, a to midze vést k chybnym vysledkim.

NEPOUZIVEJTE tento pFistroj v bezprostiedni blizkosti zdroji silného elektromagnetického zé&feni, protoZe zafeni by mohlo
znemoznit presné méfeni.
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1 Obsah baleni

1.1 Pristroj na sledovani cukru v krvi

Glukometr

Pouzdro

Nabijeci zdroj pro glukometr vCetné kabelu




1.2 Mobilni telefon pro odesilani namérenych hodnot
Telefon Samsung GT-S5300

Nabijeci zdroj pro telefon
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Informace o systému sledovani cukru v krvi FORA Diamond mini

Tento systém slouzi k méFeni vzorkd z povrchu lidského téla (in vitro diagnostické vyuziti), a to doma
samotnymi pacienty trpicimi cukrovkou ¢i ve zdravotnich zafizenich zdravotnickym persondlem. Je
pomlckou, kterd umoziuje sledovat UGcinnost kontroly cukrovky. Ma poskytovat kvantitativni
vysledky meéFeni glukdézy (cukru) v Cerstvé odebranych vzorcich krve (z prstu, dlang, predlokti,
nadlokti, lytka a stehna). Nemél by byt pouzivan pro diagnostikovani cukrovky ani pro testovani
novorozencl. Zdravotni personal provadi odbéry kapilarni a Zilni krve, pacienti doma pouze kapilarni.
Odbér Zilni krve je tfeba provést do odbérové zkumavky s heparinem.

2.1 Ddalezité informace tykajici se zdravotniho stavu

Vazna dehydratace a nadmérna ztrata vody mohou zpUsobit, Ze zobrazované hodnoty budou
niz8i nez skutecné. Pokud si myslite, Ze trpite vaznou dehydrataci, bez prodleni se obratte na
svého lékare.

vvvvvv

vvvvv

Pro méfeni cukru v Krvi pouZivejte pouze Cerstvé vzorky krve. Pokud pouZzijete jiné latky,
dostanete nespravné vysledky.

Pokud pocitujete pFiznaky, které neodpovidaji vysledkim méfeni Vaseho krevniho cukru, a
pokud jste postupovali pfesné podle instrukci

uvedenych v této uZivatelské prirucce, obrat'te se na svého Iékare.

Nedoporuc€ujeme, aby se tento vyrobek pouZival u jedinct s velmi nizkym tlakem ¢i u
pacient(l, ktefi jsou v Soku. U jedincll v hyperglykemickém, hyperosmolarnim stavu, s ketézou
Ci bez ni, mohou byt naméfené hodnoty nizsi nez skute¢né hodnoty. V tomto pfipadé postup
prosim konzultujte s Iékafem, neZ zaCnete pouZivat pristroj.

Mérné jednotky pouZzité k zobrazeni Gdaji koncentraci cukru v krvi ¢i plazmé jsou vyjadieny
molarné (mmol/l).



3 Princip méreni

V&s pristroj méfi mnozstvi cukru (glukdzy) v krvi. Méfeni glukdzy se uskuteCiuje na zakladé méfeni
elektrického proudu, ktery vznikd jako reakce glukdzy na Cinidlo pouZité na testovacim prouzku.
PFistroj zméFi proud, spocita hladinu glukozy v krvi a ukdZe vysledek. Intenzita proudu, ktery vznikne,
zavisi na mnozstvi glukozy obsazené v krevnim vzorku.

3.1 Testovaci prouzek

Testovaci prouzky FORA se pouZivaji spolecné se Systemem sledovani hladiny cukru v krvi FORA a
umoZfuji méfeni hladin cukru v krvi samotnym pacienty €i zdravotnickym persondlem. VyuZivaji
Cerstvé krevni vzorky z bfiSka prstu a z dalSich mist: dlang, predlokti, nadlokti, lytka a stehna. Systém
neslouzi k diagnostikovani ani pro provéfovani cukrovky. Zdravotnicky personal provadi odbéry
kapilarni a Zilni krve, pacienti doma pouze krve kapilarni. Pro zabranéni srézlivosti krve pouzivejte

pouze heparin.

Toto misto priloZte ke kapce krve.
Ta se automaticky nasaje.

— Ovérovaci okénko
Naplnénim okénka se potvrdi,
zda bylo mnoZstvi krve nasaté na
testovaci prouzek dostateéné.

—— Misto uchopeni prouzku
Zde uchopte testovaci prouZek
a vloZte ho do otvoru v pfistroji.

Kontaktni misto

Tento konec testovaciho prouzku
vlioZte do pfistroje. Pevné jej
zasurfite aZ nadoraz.

Obr. 1 Testovaci prouzek

UPOZORNENI:

Licni strana testovaciho \\
prouzku musi byt vZdy pfi

vkladani testovaciho prouzku

smérem nahoru. /

Vysledky testu by mohly byt
nespravné, pokud se kontaktni
misto zcela nezasune do
ofvoru pro testovaci prouzek.

Obr. 2 Uchopeni testovaciho prouzku



3.2 Ddulezité informace o méreni hladiny cukru v krvi
VAROVANI:
Nebezpeci infekce miZete snizit tim, Ze:
e Nebudete nikdy sdilet lancetu ¢i odbérové pero s dalSimi lidmi.
e VZdy pouZijete novou, sterilni lancetu. Lancety jsou jen na jedno pouZiti.

e Zamezite tomu, aby se do lancety a na ni, resp. do odbérového pera a na né, dostal krém na
ruce, olej, Spina €i jin& drobnd necistota.

e PouZité lancety mohou byt povaZovany za nebezpecny odpad. Proto je prosim zlikvidujte tak,
jak vyZaduji mistni zakony a smérnice.
3.3 Priprava odbérového pera na méreni krevniho vzorku
Odbérové pero FORA Vam umozni snadny a prakticky bezbolestny odbér kapilarni krve z prstu (Ci

jinych mist odbéru).

3.3.1 Priprava odbérového pera na méreni krevniho vzorku.

Tlacitko pro odstranéni lancety ——
Drzak lancety
Uzavér

Ovladani pruziny

Ve
Spoustéci Prihledny X @
tlagitko uzavér N

(pouze pro odbér
z jinych mist)

Nastavitelna
Spicka

Ukazatel hloubky
Sipka

Zamek L— Ukazatel zamku

Odbérové pero nabizi 6 mozZnosti rizné hlubokych vpichi:

Mélky - . ' l l Hluboky
- . -
Jemna ¢i tenka Silna ¢i mozolnata klize

Cim delsi je v grafu zobrazeny sloupec, tim hlubsi vpich provede odbérové pero.

Obr. 3 Odbérové pero

3.3.2 Nastaveni odbérového pera

~

1. Otocéte uzavérem odbérového pera 2. Do drzaku lancety vloZte lancetu
a vytahnéte jej. a pevné ji zaméacknéte aZ nadoraz.



3. Odsroubujte ochranny kotoucek 4. Vrafte uzavér na misto a otoéenim
nasazeny na hrot lancety. doprava jej uzavrete tak, jak je vidét na
obrazku. UslySite cvaknuti. Je-li zamek
spravné zavieny, ukazatel zamku

je Gplné vpravo.

Odbérové pero vidy drite
za rukojet, NE za uzavér.

5. Otacejte nastavitelnou Spickou jednim 6. ZataZenim za ovladani pruZiny natdhnéte

¢i druhym smérem tak, aby nakonec pruzinu, dokud neuslysite cvaknuti. Uvnitr
Sipka smérovala k vybrané hloubce spoustéciho tlacitka se zméni barva, jakmile je
vpichu. pero pripravené ke vpichu. » Pokud neuslysite

cvaknuti, mohla se pruZina natahnout
samovolné, kdyZ jste vkladali lancetu.

7. Odbér z prstu 8. Odbérové pero mizZete odloZit.
Prilozte odbérovou stranu odbérového Prvni kapku krve otfete Gistym smotkem
pera pevneé k brisku prstu. vaty. Jemné vymacknéte dalSi kapku.
Stisknéte spoustéci tladitko a provedte Neméli byste ji rozmaznout. Nechte vzorek
vpich do prstu. Cvaknuti oznami, ze vpich  krve nasat nasavaci kanylou na testovaci
byl proveden. prouZek.

TN %

2

9. Chcete-li odstranit lancetu, otocte 10. Lancetu vysunete z drzaku lancety tak,
nejprve uzavérem. Ochranny kotoucek Ze stlacite dopredu tlacitko pro odstranéni
(prve odstranény z lancety) poloZte na lancety. Zlikvidujte lancetu tak, jak vyZaduji
tvrdou podloZku a hrot lancety do néj mistni zakony a smérnice.
zapichnéte. Poté muzZete lancetu » Pro odbér vzorku krve z jinych mist, nez
bezpetné zlikvidovat. je brisko prstu, pouzijte prithledny uzaver.

Obr. 4 Nastaveni odbérového pera

3.4 Priprava mista odbéru

Velky vliv na hodnotu cukru v krvi mé tfeni mista odbéru pred vlastnim odbérem. Krev odebrand z

mista, které neni Fadné prokrvené, se co do koncentrace glukozy znacné liSi od krve odebrané z prstu.
Pokud pFed vlastnim odbérem misto prokrvite tfenim, znacné tim zmenSite

zminény rozdil.



3.4.1 Pred odbérem kapky krve se prosim Fid'te nasledujicimi radami:
e Umyjte a osuste si ruce.

e Zvolte si misto odbéru bud' na brisku prstu
e Ocistéte misto odbéru vatou namocenou do 70 % alkoholu a nechte oschnout.

e NeZ provedete vlastni odbér, tfete misto odbéru asi 20 sekund.

3.4.2 Vzorek z bfiska prstu

PfiloZzte odbérovou stranu odbérového pera pevné k bFiSku prstu. Stisknéte spoustéci tlacitko a
provedte vpich do prstu. Cvaknuti ozndmi, Ze vpich byl proveden.

L/

Obr. 5 Vzorek z briSka prstu

POZNAMKA:

e Pro kazdé méreni si vyberte jiné misto. Pokud budete provadét odbér stale na tom samém
misté, mdZete si zplsobit bolestivou ranku a ztvrdnuti kiiZe.

e Prosim obrat'te se na svého lékare, nez zvolite odebirani vzork( z jinych mist nez z prstu.

e Doporucujeme setfit prvni kapku krve, protoZe miize obsahovat tkarovou tekutinu, ktera by
mohla ovlivnit vysledek méfeni.



4 Vlastni méreni hladiny cukru v krvi

4.1 KROK 1 Vlozte testovaci prouzek, ¢imzZ zapnete pristroj

Obr. 6 VlozZeni testovaciho prouzku

4.2 KROK 2 Pockejte, nez pristroj zobrazi symbol kapky.

k&s‘..—

Obr. 7 Zapnuty pristroj, signalizujici pripravenost k odbéru

4.3 KROK 3 Pouziti odebraného vzorku

PouZijte odbérove pero a odeberte vzorek krve. Jemné pfiloZte otvor v testovacim prouzku ke kapce
krve a nechte ji nasat do kanyly. Ovéfovaci okénko by se mélo zcela naplnit, pokud je kapka krve 10
dostatecné velka. Nechte prosim krev nasavat do kanyly, dokud neuslysite pipnuti.

Pokud se ovéfovaci okénko nezaplni dostateCné, nez pfistroj zaCne odpocitvat, nepfidavejte na
testovaci prouzek vice krve. Odstrarite testovaci prouzek a zacnéte nové méreni s novym prouzkem.

4

Vv

X

Obr. 8 Nasati vzorku krve do kanyly

4.4 KROK 4 Vysledky méreni

Vysledek VaSeho méfeni cukru v krvi se ukaze poté, co pfistroj odpocitd k 0. Vysledek méFeni se
automaticky uloZi do paméti. (100 mg/dl = 5,6 mmol/l).

1nne,
-

Obr. 9 Zobrazeni vysledku méfeni cukru v krvi




45 KROK 5 VytaZzeni testovaciho prouzku, pfeneseni namérenych dat do telefonu

Po vytaZzeni testovaciho prouzku se automaticky prenese vysledek bezdratové do telefonni aplikace,
kterd nasledné odesle namérenou hodnotu na server. Proto je nutné, abyste zapGjceny mobilni telefon
méli vzdy ve VaSi blizkosti. PfendSeni dat z glukometru signalizuje modfe blikajici dioda pod
tlacitkem pro zapnuti glukometru.

zapnuty telefon

e ————
Y ea

| [ LR E T

Obr. 10 VytazZeni prouzku a odeslani dat na telefon

o 11
VAROVANI

e Na zakladé vysledkl nemérite zplsob IéCby, aniz byste to predtim konzultovali se svym
Iékarem.

e Pfistroj vypnete vyjmutim testovaciho prouzku z pristroje.

e Zlikvidujte pouZzité testovaci prouzky a lancetu tak, jak vyZaduji mistni zdkony a smérnice.



5 Obsluha mobilniho telefonu

5.1 Zapnuti telefonu

PFed vlastnim méfenim, zapnéte telefon dlouhym stisknutim tlaCitka na prave strané telefonu.

Obr. 11 Zapnuti telefonu

5.2 Aplikace pro prenos dat

Po zapnuti telefonu se automaticky spusti aplikace pro prenos dat z glukometru a nasledné na
databazovy server. Horni listé jsou informace o dostupnosti sité, o stavu baterie, datum a ¢as.

Medical Data Transfer

Obr. 11 Aplikace pro pfenos

Po zméfeni glykémie prostrednictvim glukometru (viz kapitola 4) se v dolni Casti displeje objevi
informace ,,Pfipravuji zafizeni...*. Pro preneseni dat z glukometru je velka Casova prodleva, proto
prosim budte trpélivi. Nasledné se pod logem MDT objevi statistika pfenesenych informaci spole¢né
se sériovym Cislem glukometru. Po UspéSném odeslani dat na server telefon vyda zvukové a vibracni
oznameni.

Po ukonceni pfenosu mlzete telefon vypnout stejnym tlacitkem jako pro zapnuti telefonu. V pripadé
nutnosti telefon nabijte pomoci nabijeciho zdroje.
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6 Technické parametry

6.1 Nakres a klicové funkce pFistroje

Displej ’
------------------ . Ukazatel nabijeni baterie/
Otvor pro Ukazatel Bluetooth
testovaci gF - B {model DM30b}
rouzek - i |
il | — ; ___ Hiavni tiagitko
N —... . ___llacitko nastaveni _
_Datovy vstup (port)
___Krnyt baterie
N\
Obr. 11 Nékres a klicové funkce pristroje
6.2 Displej pFistroje
Oblast m&feni srm?dohtlmffmmhk‘lamen!' <=~ Misani o chyki
R ki it i i E Zobrazi se spolu 8 chybowim hidSenim.
v v -Symbol vybité baterle
* Zobrazi se, k hate
Measuring Mode ---, 85 . te::nerx:rmmje ®
Gen, AC, PC, QC. : j=
-G *mg/dL 41 Sl pa
' upominku
' 13
Symbolpro ----____ ,@ :88-88%———2:&:&mi dasu
pamét | ! * P Mésic / den / hodina
Ukazuie, ¥e v paméti : i /minuta
Je ulaZen visledek Symbol kapky krve -~ L-Mérna Jednotka
mereni. Je-li pistroj pfipraven na nasati
vzorku krve, blika.
Obr. 11 Displej pFistroje
6.3 Baterie

Va&$ pristroj ma vestavénou nabijeci Li-polymerovou baterii. Pokud se na displeji objevi symbol

L

6.3.1 Postupn

abijeni

1. Pfipojte USB kabel do datového portu pfistroje.

naznaCujici, Ze baterie je témér vybitd, je potfeba baterii nabit.

2. Druhy konec kabelu pfipojte na USB adapter a zastrcte do bézné zasuvky.

3. Na displeji se objevi text "USB" a ukazatel nabijeni zacne svitit ¢ervené na dlikaz toho,

Ze se baterie nabiji. Jakmile je baterie nabitd, Cervené svétlo se zméni na zelene.

4. Odstrarite USB kabel a pfistroj se automaticky vypne.

POZNAMKA:

¢ Nabijeni baterie trva asi 2 hodiny.

o Nabiti baterie neovlivni vysledky méfeni uloZzené v paméti.



6.4 HI&3eni na displeji a reSeni problematickych situaci

Nésleduje souhrn hlaSeni zobrazovanych na displeji. Pokud Va$ pfistroj hlasi chybovou funkci,
postupujte prosim dle popisu u jednotlivych symbold. Pokud problém pFetrvava i nadale, obratte se
prosim na podporu MDT.

SYMBOL CO TO ZNAMENA
,'_ 0 < 20 mg/dl (1,1 mmol/I).
) 20-69 mg/dL(1,1 - 3,8 mmol/l).
© 70-129 mg/d| 70 -179 mg/d| 70-119 mg/d|
(3,9-7,2mmol/1). (3,9-9,9 mmol/1). (3,9-6,6 mmol/1).
&) 130-239 mg/dl 180-239 mg/dl 120-239 mg/dl
(7,2-13,3 mmol/l). (9,9- 13,3 mmol/l). (6,7-13,3 mmol/I).
) > 240 mg/dl (13,3 mmol/I).
H ( > 600 mg/dl (33,3mmol/I).

Obr. 12 Symboly na displeji pFistroje

HLASENI CO TO ZNAMENA CO DELAT

Jestlize se u tohoto hlaseni
L A= objevi symbol =", Okamzité dobijte
[N ] znamena to, Ze baterie je baterii.
jiz natolik vybité, Ze pfistroj
nemuZe provést méfeni.

Opakujte méfeni s novym

" 11 A Do pristroje byl viozen testovacim ?Eoui:kerp. _
t “u pouZity testovaci prouzek ‘P‘)k“(} se hlaseni objevuje
nebo je problém i nadéle, obratte se
v elektronice. na mistni zakaznickou
podporu.

Obr. 13 HI&3eni na displeji pristroje



Okolni teplota, pfipadné teplota
pfistroje ¢i testovacich prouzki
je niZsi ¢i vySsi neZ takova,

ve které mize systém fungovat.
Méfeni nelze provadét,
dokud se teplota pfistroje

a testovacich prouzkd nebude
pohybovat v rozmezi 10°C az

40°C (50°F az 104°F).

Opakujte méreni, jakmile
se upravi teplota
pristroje a testovacich
prouzki.

Problém s pristrojem.

Prectéte si instrukce

a zopakujte méreni

s novym testovacim
prouzkem. Pokud pfistroj
stale nefunguje, obratte
se prosim na mistni
zakaznickou podporu.

Testovaci prouZek byl asi
vyhat z pfistroje poté, co se
naplnilo kontrolni okénko
odebranym krevnim
vzorkem.

Poté, co nanesete vzorek
krve, ponechejte testovaci
prouzek vidy v pristroji,
dokud pfistroj nezobrazi
vysledek méreni.

Obr. 14 HI&3eni na displeji pristroje

6.5 Technicka specifikace

Model ¢.: FORA DM30

Rozméry: 93 mm (d) x 26,3 mm (8) x 5,57 mm (v)

Hmotnost: 26,8 g (bez baterie)

Zdroj napéti: Li-polymerova baterie

Displej: LCD

Pamét: 450 vysledk(i méreni spolu s datem a ¢asem

Externi vystup: USB/Bluetooth

Samocinné zjisténi pritomnosti elektrody

Samocinné zjisténi nacteni vzorku

Samocinné odpocitavani

Varovné hlaSeni pfi nepfiméfené teploté

Podminky provozu: 10°C az 40°C (50°F az 104°F), pod 85% relativni vlhkosti vzduchu
Podminky uchovavani/pfepravy: -20°C az 60°C (-4°F az 140°F), pod 95% relativni
vlhkosti vzduchu

Mérné jednotky: mg/dcl

Mérny rozsah: 20-600 mg/dcl (1,1-33,3 mmol/l)

Tento pFistroj byl testovan a odpovida elektrickym a bezpe¢nostnim poZadavkim norem:
IEC/EN 61010-1, IEC/EN 61010-2-101, EN 61326-1, EN 61326-2-6, EN 301 489-17, EN
300 328.
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